"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BIO ANALYTICAL SRL, declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1571-154

Nombre técnico del producto:

17093; Reactivos, para Inmunodiagndstico

Nombre comercial:

ACCU-TELL®INFLUENZA A+B Test

Modelos:

ACCU-TELL® INFLUENZA A+B cassette

Presentaciones:

a) 20 determinaciones:

1. Test cassettes: 20 unidades de prueba empaquetados individualmente conteniendo una
almohadilla absorbente con anticuerpos anti-Influenza A+B conjugados con particulas, y otros
anticuerpos anti-Influenza A+B unidos a la membrana.

2. Reactivo de extraccion: 1 frasco gotero

3. Tubos de extraccion: 20 unidades
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4. Pipetas gotero: 20 unidades

5. Hisopos estériles: 20 unidades

6. Influenza A+/B- Control Swab negativo (Non-viable Flu A;): 1 frasco gotero.
7. Influenza A-/B+ Control Swab positivo (Non-viable Flu B;): 1 frasco gotero.
8. Manual de instrucciones

b) 40 determinaciones:

1. Test cassettes: 40 unidades de prueba empaquetados individualmente conteniendo una
almohadilla absorbente con anticuerpos anti-Influenza A+B conjugados con particulas, y otros
anticuerpos anti-Influenza A+B unidos a la membrana.

. Reactivo de extraccion: 1 frasco gotero

. Tubos de extraccién: 40 unidades

. Pipetas gotero: 40 unidades

. Hisopos estériles: 40 unidades

. Influenza A+/B- Control Swab negativo (Non-viable Flu A;): 1 frasco gotero.

. Influenza A-/B+ Control Swab positivo (Non-viable Flu B;): 1 frasco gotero.

. Manual de instrucciones

ONO OB WN

Uso previsto:

ACCU-TELL®INFLUENZA A + B Test, es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccion cualitativa de la presencia del antigeno del virus Influenza A+B en muestras nasales,
de garganta y de aspirado nasofaringeo humano.

Periodo de vida util:

24 meses desde el dia de su fabricacion.
Condiciones de conservacion: 2°C-30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

AccuBiotech Co. Ltd, Building10, Nro 28., Yuhua Road 101300 Beijing. Republica Popular China.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 enero 2021
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GARCIA Angel Alberto RUIZ Patricia Graciela

CUIL 2Re8p3R8aBR Legal CUIL 27 Risipisble Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializacion del/los

producto/s identificados en la misma.
Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)

bajo el numero PM 1571-154
Ciudad de Buenos Aires a los dias 22 enero 2021
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aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
? b |

anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008630-20-1
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